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I1l. RESUMEN

En la actualidad, la alta tasa de morbimortalidad asociada a errores médicos ha generado la necesidad
de mejorar las herramientas de entrenamiento para el personal de salud en formacion tanto a nivel de
pregrado como de posgrado. La simulacion clinica se ha venido posicionando como una estrategia
eficiente para el aprendizaje en entornos seguros no solo para los pacientes, sino también para los
estudiantes. Algunos procedimientos médico-quirargicos definitorios para preservar la vida de pacientes
criticamente enfermos, como la toracostomia cerrada, no cuentan aun con equipos de simulacién
apropiados para garantizar el adecuado aprendizaje de componentes técnicos y no técnicos asociados a
su ejecucion. La presente invencidn proporciona una solucidon que permite simular, con parametros de
mediana-alta fidelidad, el entrenamiento para la realizacién de una toracostomia cerrada, con el fin de
brindar escenarios académicos en los que, a través de la captura de datos durante la realizacion del
procedimiento, se puede generar retroalimentacion en tiempo real sobre el desempefo del alumno,
evaluando no solo la ubicacion final del tubo insertado en el térax, sino también la trayectoria seguida
para lograrlo, la proximidad del tubo con 6rganos internos como el corazén y los pulmones, el nUimero
de errores cometidos durante el procedimiento y su descripcion, el tiempo requerido para completar la
tarea satisfactoriamente y la evaluacion de la mejora de estos parametros con la repeticion del
entrenamiento.

IV. SECTOR TECNOLOGICO

La presente invencion esta relacionada con la ingenieria biomédica, especificamente con dispositivos de
simulacion clinica para el entrenamiento en la realizacion de una toracostomia cerrada, que permiten
determinar o registrar el rendimiento de los alumnos, mediante la monitorizacion sistematizada de su
desempeno en tiempo real.
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V. ESTADO DE LA TECNICA
Tecnologia anterior

Uno de los procedimientos médico-quirdrgicos que en la actualidad no cuenta con un simulador de
mediana-alta fidelidad para el apropiado entrenamiento de los médicos y especialistas en formacion, es la
toracostomia cerrada. Esta técnica consiste en la colocacion percutanea de un tubo en la cavidad pleural a
través de una incision en el cuarto o quinto espacio intercostal, a nivel de la linea axilar media o anterior,
con el fin de drenar fluidos como aire, sangre u otro tipo de colecciones patologicas que se originan en
situaciones de politraumatismos, algunas infecciones o estados neoplasicos, y que dan lugar a condiciones
amenazantes para la vida como el neumotorax y el hemotdérax, y a otras que generan gran inestabilidad
como el piotérax.

El entrenamiento y/o experticia necesarios para la realizacion de una toracostomia cerrada, radican
principalmente en que, por una parte, los escenarios para su ejecucion suelen ser servicios de urgencias o
de cuidados intensivos en los que los pacientes requieren de intervenciones precisas y efectivas para ser
mantenidos con vida; y por otra parte, en que al ser un procedimiento minimamente invasivo, el profesional
que la realiza debe basarse en referencias anatdmicas tanto para determinar la regidn precisa para la
insercion del tubo como para su correcta ubicacion final, teniendo en cuenta que, para lograr este objetivo,
debe seguir un trayecto en el que podria afectar tanto importantes vasos sanguineos, como 6rganos
intratoracicos como el corazén o los pulmones, o abdominales como el higado. El compromiso de alguna
de estas estructuras, podria agravar aiun mas la condicién del paciente afectado.

Ball et al., 2007 publicaron un estudio realizado durante doce meses en un centro de trauma regional en
Canada en el que se requirié la colocacidon de un tubo a térax en 338 de un total de 761 pacientes con
politraumatismo severo y que puso en evidencia las tasas de complicaciones que tuvieron lugar, segun la
especialidad médica que se encontraba cursando el residente, que realizé el procedimiento. Mientras que
las toracostomias cerradas ejecutadas por residentes de cirugia general tuvieron un 7% de complicaciones y
aquellas llevadas a cabo por resientes de medicina interna y familiar tuvieron un 13%; los procedimientos
realizadas por residentes de otras areas quirdrgicas y de medicina de urgencias, tuvieron un 25% y un 40%
de complicaciones, respectivamente. El aio de residencia no se identifico como factor predictivo para estas
alarmantes cifras.

Si bien, equivocarse es de humanos, en la actualidad se considera que los errores médicos son la tercera
causa de muerte en Estados Unidos, siendo superados unicamente por las enfermedades cardiovasculares y
el cancer. En un estudio reciente realizado en ese pais, Makary and Daniel.,2016, estimaron una tasa de
aproximadamente 251.454 fallecimientos/afio como consecuencia de actos médicos, mientras que en
Colombia se calcul6 el fallecimiento anual de aproximadamente 180.000 personas, como consecuencia del
mismo factor. Datos previos de nuestro pais, indican la presencia de errores médicos en 18 de cada 100
pacientes atendidos.

A pesar de lo anterior, algunos estudios han sugerido que desde el 44% de los errores médicos podrian
considerarse como prevenibles.
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Dado que el quehacer médico en escenarios reales no puede seguir aproximaciones de ensayo y error, la
simulacion clinica ha sido una de las estrategias que, desde el aprendizaje basado en problemas, busca
favorecer la formacion de los profesionales de la salud a través de un mejor entrenamiento, durante el cual
se puedan fortalecer tanto el conocimiento adquirido desde la magistralidad, como las habilidades técnicas
y no técnicas obtenidas durante las actividades clinico-quirdrgicas inherentes al proceso formativo. Esto
finalmente, evitara la exposicion de los pacientes a errores prevenibles.

La simulacion clinica es una estrategia educativa a través de la cual se pueden imitar o representar
experiencias extrapolables a pacientes reales a través de escenarios guiados, controlados y artificialmente
disenados para evocar o replicar situaciones comunes o poco frecuentes de la practica médica, a través de
procesos interactivos.

El grado de similitud entre el simulador y la circunstancia que busca reproducir, se expresa en términos de
fidelidad, la cual puede ser baja, media o alta, segin qué tan cercana a la realidad es la simulacién que se va
a experimentar.

A continuacion, se presentan las principales patentes, publicaciones y productos disponibles en el mercado
y en la literatura cientifica que conforman la tecnologia anterior:

La patente US20180330636 basada en una version previa con patente US20170011655, consiste en un
modelo anatémico que simula una porcidon de un térax que se sujeta mediante el uso de correas, a un
maniqui o a un voluntario adulto. El modelo cuenta con una porcion removible de la reja costal conformada
principalmente por un material denominado hidrogel y asegurada a una base desarrollada en un material
resistente a punciones.

Esta invencidon presenta como principal problema, su baja fidelidad, debido a la imposibilidad de que el
estudiante realice por completo el procedimiento de interés. Ademas, no cuenta con elementos que
generen retroalimentaciéon en tiempo real con respecto al desempefo de cada usuario, ni sobre su
evolucion con respecto a la repeticion del entrenamiento.

Tatli et al., 2017 desarrollaron un modelo de simulacién de bajo costo para la realizaciéon de toracostomia
cerrada utilizando el torso de un maniqui de exhibicion obtenido de un almacén de ropa. Las costillas
fueron dibujadas y los espacios intercostales fueron generados haciendo agujeros con un taladro en un
costado del maniqui. Para emular la pared toracica, fijaron carne de pollo sobre las costillas y los espacios
intercostales en el exterior del maniqui, y para simular la pleura utilizaron cinta adhesiva gruesa para
embalaje adherida en su interior.

Esta invencion presenta como principal problema, el hecho de que solo permite simular el proceso inicial de
inserciéon del tubo de toracostomia a través de la pared toracica, sin contar con la posibilidad de entrenar y
conocer su ubicacion final, lo cual puede considerarse como el elemento mas importante del aprendizaje de
esta técnica, dado que el incorrecto posicionamiento del tubo o el seguimiento de una trayectoria
equivocada para conseguirlo, puede conllevar a compromiso cardiaco, pulmonar y/o abdominal.
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Ghazali et al., 2015 desarrollaron un modelo de simulaciéon para la realizaciéon de toracostomia cerrada
utilizando una caja plastica a la que acoplaron la mitad de una caja toracica de un cordero o una cabra. Para
simular la pleura envolvieron la caja de plastico en papel film de cocina, y para conocer el recorrido del tubo
luego de su insercion, ubicaron en el interior de la caja de plastico, una camara web conectada a una
computadora portatil.

Esta invencidn presenta varios problemas, dentro de los que se encuentra que el uso de modelos animales
no es aceptado por el comité de ética de muchas instituciones, como elemento de entrenamiento médico-
quirurgico. Adicionalmente, su uso se ve limitado por la descomposicion a la que tendra lugar la caja
toracica, pocas horas luego de su manipulacion a temperatura ambiente. EI modelo fue disefiado
Unicamente para el entrenamiento de la realizacion del procedimiento de interés solo en caso de
neumotodrax. Tanto la trayectoria, como la ubicacién final del tubo no eran evaluables de manera rigurosa, a
pesar de contar con los videos de cada entrenamiento, ya que la ausencia de elementos que simularan
organos internos solo permitia intuir de forma subjetiva el desempeiio de los individuos entrenados.

Gupta y Ramasethu, 2014 crearon un modelo de bajo costo para la realizacidon de toracostomia cerrada en
neonatos, utilizando cables eléctricos para simular una caja toracica dividida en dos compartimentos por un
bloque de espuma de poliestireno. Para generar un neumotérax bilateral, utilizaron bolsas plasticas
resellables infladas con aire. El térax fue envuelto primero con un revestimiento adhesivo rugoso y grueso
para simular la musculatura, y luego, con cinta adhesiva gruesa para embalaje, para simular la piel, con la
que también esta pieza fue ensamblada a un maniqui de un neonato al que le retiraron la cubierta anterior
del torax.

Esta invencion presenta como problemas su baja fidelidad, la posibilidad de simular la realizaciéon de una
toracostomia cerrada solo en caso de neumotdrax, el desconocimiento de la trayectoria del tubo y la
limitacion para su fijacion, asi como la falta de retroalimentacion en tiempo real del procedimiento
realizado.

El TraumaMan Surgical Simulator es un producto disponible en el mercado, consistente en el torso de un
maniqui acoplado a estructuras internas palpables, que simulan los movimientos inspiratorios y espiratorios
de los pulmones, y en el que se puede realizar el entrenamiento de la incisidn, insercion y fijacion de un
tubo de toracostomia en caso de un neumotérax. De forma adicional puede expandirse su uso mediante la
compra de otras partes del maniqui como la cabeza y el abdomen.

Esta invencidon presenta como problemas, su alto costo, el hecho de que no cuenta con elementos que
permitan ofrecer retroalimentacion de desempefo en tiempo real ni conocer la trayectoria seguida con el
tubo dentro del térax. Adicionalmente, no permite evaluar el mejor desempeiio de cada usuario con la
repeticion del entrenamiento, ni ubicar el tubo en la regién posterior e inferior de la cavidad pleural o fijarlo
a un sistema de drenaje, como se requiere en casos de la presencia de colecciones liquidas como hemotérax
o piotorax.
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El TruMan Trauma X (GB2516907) es un producto disponible en el mercado, consistente en la cabeza, el
cuello y el térax de un maniqui acoplado a un programa informatico que permite mostrar signos vitales
acordes al caso en entrenamiento, y que se puede emplear con el fin de simular diferentes condiciones
patoldgicas relacionadas con el manejo de la via aérea y el trauma de térax.

Esta invencidn presenta como problemas, su alto costo, y el hecho de que no permite realizar como tal un
procedimiento de toracostomia cerrada desde la insercion hasta la fijaciéon del tubo, sino solamente el
drenaje y descompresion con aguja requeridos en caso de un neumotdrax a tensién en el que se ha
generado la desviacion de la traquea.

Del estado de la técnica aqui descrito, se aprecia la necesidad de crear un simulador de mediana-alta

fidelidad para el entrenamiento de toracostomia cerrada que permita determinar o registrar el rendimiento
de los alumnos, mediante la monitorizacion sistematizada de su desempefio en tiempo real.
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V1. DESCRIPCION BREVE DE LA INVENCION

La alta tasa de errores médicos que tienen lugar a nivel mundial durante diferentes tipos de intervenciones,
hacen que se requieran herramientas que permitan mejorar el entrenamiento en habilidades técnicas y no
técnicas de los profesionales del area de la salud para la realizacion de procedimientos médico-quirurgicos
como la toracostomia cerrada, que suelen ser requeridos en escenarios de urgencias en los que la vida de
los pacientes depende de su correcta ejecucion.

Una toracostomia cerrada es un procedimiento minimamente invasivo que se realiza insertando un tubo
plastico en el térax, y alli, en la cavidad pleural, con el fin de extraer liquido o aire que se han acumulado en
ese espacio, de forma patoldgica, secundario a eventos principalmente traumaticos, oncolégicos o
infecciosos, y que pueden amenazar la vida de los pacientes. Es decir, es una intervencién para la cual el
médico general durante su formacion de pregrado y los residentes de diversas especialidades durante su
formacion posgradual, deben estar apropiadamente entrenados.

En la actualidad, para satisfacer esta necesidad, los médicos en formacién cuentan con tres posibilidades:
aprender la técnica directamente en pacientes que ingresan a los servicios de urgencias, donde tienen
prioridad los residentes de alguna especializacion; practicar la técnica en cadaveres humanos o en modelos
animales; o acceder a simuladores que, a pesar de su alto costo, ofrecen una baja fidelidad y/o no cuentan
con la posibilidad de brindar retroalimentacion en tiempo real sobre elementos como la trayectoria del
tubo y su ubicacion final, el tiempo requerido para completar la tarea satisfactoriamente y la evaluacién del
progreso de estos parametros a través de la repeticidon del entrenamiento en el tiempo, entre otros.

Dentro de las ventajas generales de la simulacion como herramienta de educacion médica se encuentran: la
disponibilidad de escenarios seguros tanto para los médicos en formacion como para los pacientes, el
control de los escenarios de practica evitando interferencias indeseadas y ajustando las representaciones al
nivel de formacion del estudiante, la disponibilidad de tareas y escenarios que pueden ser disefiados a
necesidad, la posibilidad de repetir actividades de forma ilimitada, la identificacién de los conocimientos y
habilidades técnicas y no técnicas (como el manejo del estrés y el trabajo en equipo) presentes o deficientes
en el estudiante y la posibilidad de aprender del error.

Con la presente invencion, se pretende crear un simulador de mediana-alta fidelidad para el entrenamiento
en la realizacion de toracostomia cerrada, con el fin de favorecer la adquisicion de habilidades en la
colocacion de tubos a térax en escenarios controlados que permitan un aprendizaje significativo, con el
objetivo de disminuir la mortalidad y las importantes complicaciones derivadas de la inadecuada realizacion
de esta técnica, cuando no se cuenta con las competencias necesarias para ejecutarla de una manera
satisfactoria en pacientes que asi lo requieren.

Sus ventajas particulares incluyen: evitar el uso de tejidos animales como modelos de ensefanza; una
mejora en los niveles de fidelidad de la simulacion frente a los dispositivos disponibles en el mercado; la
posibilidad de estandarizar casos tanto de neumotérax como de hemotérax, para que un mismo
entrenamiento pueda ser llevado a cabo bajo circunstancias idénticas por un niumero ilimitado de alumnos;
y gracias a la incorporacion de tecnologias de referenciacion, la retroalimentacién en tiempo real sobre el
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desempeiio de cada estudiante, evaluando no solo la correcta ubicacion final del tubo, sino también, la
trayectoria seguida para lograrlo, la proximidad del tubo con 6rganos internos como el corazén y los
pulmones, el nUmero de errores cometidos durante el procedimiento y su descripcion, el tiempo requerido

para completar la tarea satisfactoriamente y la evaluacién de la mejora de estos parametros con la
repeticidon del entrenamiento.
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VIIl. DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a un simulador de mediana-alta fidelidad para el entrenamiento en la
realizacion de toracostomia cerrada, y se compone de los siguientes elementos:

Maniqui de simulacién de toracostomia cerrada (1) que a su vez se compone de los siguientes elementos:
Caja Toracica (1a)
Organos sintéticos (1b)
Sensores de proximidad (1c)
Reservorio de facil ruptura (1d)
Pulmones de silicona o latex (1e)
Tubo endotraqueal (1f)
Tubo de traqueostomia (1g)
Sistema bomba-valvula-mascarilla (1h)
Ventilador mecanico convencional de presidn negativa (1i)

Tubo de toracostomia (2), compuesto a su vez por un Sensor electrénico (2a)

Equipo para seguimiento de la trayectoria (3) del tubo de toracostomia (2) compuesto a su vez por:
Camara de video (3a)
Emisor-receptor de datos inaldmbrico o conectado por cables (3b)
Instrumento de calibracion (3¢)

Instrumento con conjunto de instrucciones para evaluacion de desempeio (4)
Sistema computacional (5)

Instrumental quirdrgico (6) compuesto por:
Campos estériles (6a)
Hoja de bisturi nimero 11 o 15 (6b)
mango de bisturi nUmero 3 (6¢)
pinzas tipo Kelly (6d)
tijeras rectas (6e)
hilo de sutura quirurgica estéril no absorbible (6f)

Sistema recolector (7)

El maniqui de simulacion de toracostomia cerrada (1) consiste en una caja toracica (1a) que podria ser
disenada en 3D, a partir de imagenes obtenidas por Tomografia Axial Computarizada de un voluntario
adulto, con una escala 1:1. Se crea utilizando filamentos que pueden ser de PLA, ABS, TPU o Nylon, o la
combinacién de estos materiales, y conserva el aspecto diferencial de elementos dseos y cartilaginosos.
Ademas, se acopla a estructuras antropomorfas de cabeza y cuello, y de miembros superiores e inferiores.
En su interior, la caja toracica (1a) cuenta con érganos sintéticos (1b) que también pueden ser disefiados y
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creados siguiendo el proceso previamente mencionado, incluyendo el uso de los materiales de la caja
toracica, y que emulan la cavidad pleural, el corazén, los pulmones y algunos elementos vasculonerviosos
de importancia durante la realizacion del procedimiento de interés. A estos érganos sintéticos (1b) se
encuentran adheridos sensores de proximidad (1c). También, contiene al menos una carga de material
liquido o gaseoso, almacenado en un reservorio de facil ruptura (1d), el cual se puede encontrar ubicado en
la region apical o, posterior e inferior de la cavidad pleural derecha o izquierda. En el exterior, la caja
toracica cuenta con un revestimiento en capas, que consiste, desde afuera hacia adentro, en una cubierta de
silicona, latex, plastico o TPU, o la combinacion de estos materiales, que se asemeja por planos, a la piel, el
tejido adiposo, la fascia y la musculatura propia del torax.

La caja toracica (1a) de este maniqui de simulacion de toracostomia cerrada (1), también cuenta con
pulmones de silicona o latex (1e), que pueden ser conectados a través de una interfaz invasiva como un
tubo endotraqueal (1f) o de traqueostomia (1g), a un sistema bomba-valvula-mascarilla (1h) o a un
ventilador mecanico convencional de presion negativa (1i), con el fin de simular los movimientos
respiratorios del torax.

El Tubo de toracostomia (2) consiste en un tubo plastico para la realizacion de toracostomia que se puede
encontrar entre los calibres 8 y 40 Fr. En la region distal del tubo (que serd la que se inserte en el
simulador), o en sus regiones laterales, o en ambas, se encuentra un sensor electronico (2a) para la
determinacion en tiempo real, de parametros de desempeio durante la realizacion del procedimiento. Estos
parametros incluyen la trayectoria del tubo y su ubicacion final, su proximidad con 6rganos internos, los
errores cometidos durante el procedimiento y su descripcion, el tiempo requerido para completar la tarea
satisfactoriamente y la evaluacion de la mejora de estos parametros a través de la repeticion del
entrenamiento.

El equipo para seguimiento de la trayectoria (3) del tubo de toracostomia (2) consiste en una camara de
video (3a) que puede ubicarse arriba, o a los lados, o ambos, del maniqui de simulacion de toracostomia
cerrada (1); un emisor-receptor de datos inaldambrico o conectado por cables (3b), basado en un sistema
embebido; y un instrumento de calibracidon (3c), consistente en una mesa o plataforma blanca que tiene
demarcados con color negro trazos cuadriculados de entre 0.5-10 cm x 0.5-10 cm cada uno, y sobre la cual
se encuentra el maniqui de simulacién de toracostomia cerrada (1). El objetivo de este equipo es, por una
parte, determinar en tiempo real, los movimientos realizados con el tubo durante su posicionamiento, con
el fin de conocer la trayectoria seguida hasta llegar a su ubicacién final, basado en el reconocimiento de
coordenadas, y por la otra, transmitir la informacion obtenida a un sistema computacional (5), al cual se
encuentra acoplado.

El Instrumento con conjunto de instrucciones para evaluacion de desempeno (4) ejecutado en un sistema
computacional (5) del tipo ordenador de escritorio, que contiene como minimo una central de
procesamiento, una memoria de almacenamiento interno, una tarjeta de red, una tarjeta de video, un
sistema operativo, una interfaz de usuario, programas de procesamiento de texto, hojas de calculo,
dispositivos de entrada tipo teclado y mouse y dispositivos de salida tipo sistema de audio y pantallas LCD,
caracterizado porque gestiona los datos recopilados de una forma ordenada secuencialmente en el tiempo,
a través de un método (8), que comprende las siguientes etapas:
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- Creacion de registro de instructor o alumno nuevo, o recuperacion de informacién para instructor o
alumno registrado.

- Calibracion del sensor electréonico (2a) del tubo de toracostomia (2), y del equipo para seguimiento de la
trayectoria (3) del tubo de toracostomia (2).

- Introduccién de informacién del caso clinico estandarizado que se va a simular con patrones correctos e
incorrectos de ejecucion de una toracostomia cerrada.

- Visualizacion de constantes vitales del paciente, objeto del caso clinico estandarizado, antes, durante y
después de finalizado el procedimiento.

- Captura de la informacion recopilada por los sensores de proximidad (1c) que se encuentran en los
organos sintéticos (1b) que estan en el interior de la caja toracica (1a) del maniqui de simulacion de
toracostomia cerrada (1), y/o por el sensor electrénico (2a) del tubo de toracostomia (2), relacionada con la
correcta o incorrecta trayectoria del tubo y su ubicacion final, su proximidad con érganos internos, el
namero de errores cometidos durante el procedimiento y su descripcion, el tiempo requerido para
completar la tarea satisfactoriamente y la determinacion de la mejora de estos parametros a través de la
repeticion del entrenamiento.

- Notificacion visual y/o auditiva de desempefio en tiempo real, tanto para el instructor como para el
alumno, durante la realizacion del procedimiento.

- Generacion de imagen 2D de caracteristicas radiograficas, donde se evidencia la ubicacién final del tubo,
segun el desempefiio del alumno.

- Almacenamiento local y envio a servidor remoto, de la informacion recopilada durante cada
entrenamiento.

- Visualizacién de un reporte final de desempefio con respecto a como se desenvolvio técnicamente cada
individuo durante su entrenamiento en la realizacion de una toracostomia cerrada.

El instrumental quirdrgico (6) que se utiliza para este procedimiento consiste en dos campos estériles (6a),
una hoja de bisturi nimero 11 o 15 (6b), un mango de bisturi nUmero 3 (6¢) en acero quirdrgico, dos pinzas
tipo Kelly (6d) en acero quirdrgico, unas tijeras rectas (6e) en acero quirdrgico y una unidad de hilo de
sutura quirurgica estéril no absorbible (6f).

El sistema recolector (7) consiste en un equipo de drenaje que puede ser pasivo (valvula de Heimlich o con
sello de agua) o activo (sistema de tres frascos o digital).
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MEJOR MANERA DE EJECUTAR LA INVENCION

La presente invencidon puede ser aplicable en cualquier escenario de simulacion clinica donde se requiera
llevar a cabo un entrenamiento de mediana-alta fidelidad para la adquisicion de competencias en la
ejecucion de una toracostomia cerrada.

En una sala dispuesta para la realizacion de actividades de entrenamiento médico-quirdrgico, un instructor,
ubica el sistema computacional (5) donde se ha instalado el instrumento con conjunto de instrucciones para
evaluacion de desempeio (4) y el equipo para seguimiento de la trayectoria (3) del tubo de toracostomia
(2) que incluye la camara de video (3a), el emisor-receptor de datos inalambrico o conectado por cables
(3b) y el instrumento de calibracién (3c). Como minimo, una camara de video (3a) y el emisor-receptor de
datos inaldmbrico o conectado por cables (3b), deben ubicarse inmediatamente por encima de la mesa
blanca del instrumento de calibracién (3c). Esto se realizara con el objetivo de que los trazos cuadriculados
demarcados con color negro en la mesa, permitan, mediante coordenadas, la calibracion del equipo para
seguimiento de la trayectoria (3) del tubo de toracostomia (2). Esta calibracion se realiza, primero con la
mesa a una inclinacién de 0° y luego con inclinacién de 30 a 60°, como se solicitara al ingresar los datos
personales de identificacion en el perfil de instructor en la interfaz de usuario del instrumento con conjunto
de instrucciones para evaluacion de desempeiio (4), que se ejecuta a través del sistema computacional (5).
El cambio de posicion en la sala, de alguno de los elementos aqui calibrados, implicara la repeticion del
proceso descrito.

Una vez finalizada satisfactoriamente la tarea anterior, se lleva a cabo la calibracion del sensor electronico
(2a) del tubo de toracostomia (2), realizando con este, movimientos verticales y circulares lentos, también
sobre la mesa blanca, como sera solicitado por el instrumento con conjunto de instrucciones para
evaluacion de desempefio (4) ejecutado a través del sistema computacional (5).

Luego, la caja toracica (1a) del maniqui de simulacion de toracostomia cerrada (1) que en su interior
contiene organos sintéticos (1b) a los que se encuentran adheridos sensores de proximidad (1c), un
reservorio de facil ruptura (1d) con una carga de material liquido o gaseoso, previamente ubicado en la
region apical o, posterior e inferior de la cavidad pleural derecha o izquierda, y pulmones de silicona o latex
(1e); se ubica sobre el instrumento de calibracion (3c) del equipo para seguimiento de la trayectoria (3) del
tubo de toracostomia (2), previamente calibrado. A los pulmones de silicona o latex (1e), se conecta, a través
de un tubo endotraqueal (1f) o de traqueostomia (1g), un sistema bomba-valvula-mascarilla (1h) o un
ventilador mecanico convencional de presion negativa (1i), que permitira simular los movimientos
respiratorios del torax.

Posteriormente se ubican en la sala el instrumental quirdrgico (6) y el sistema recolector (7) requeridos para
el entrenamiento del procedimiento de interés.

Finalmente, al ingresar a la sala, el estudiante que realizara el entrenamiento, debe diligenciar sus datos de
identificacion en el perfil alumno de la interfaz de usuario del instrumento con conjunto de instrucciones
para evaluacion de desempeiio (4) que se ejecuta a través del sistema computacional (5). Una vez realizado
esto, al alumno se le presentara un caso clinico tomado de escenarios reales en el que, dentro de las

conductas a llevar a cabo, debe incluir la realizacion de una toracostomia cerrada. Utilizando indumentaria
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basica de proteccidn (bata blanca, gafas de seguridad y guantes), el estudiante debe proceder a realizar la
simulacién de este procedimiento, desde la diseccion de los planos cutaneos y musculares del lado derecho
o izquierdo del torax (segun el caso), incluyendo su colocacion apical o posterior e inferior (segun el caso) y
la fijacion del tubo de toracostomia (2), asi como su conexion al sistema recolector (7). Mientras se ejecuta
esta actividad, tanto el estudiante como su instructor, son retroalimentados en tiempo real de forma visual
y auditiva, sobre los signos vitales del caso simulado y la correcta o erronea ejecucion del procedimiento.

Al terminar la simulacién, se genera una imagen de caracteristicas radiograficas, donde se evidencia
visualmente la ubicacion final del tubo segin el desempefno del estudiante, asi como un reporte final del
entrenamiento en el que se evidencia la correcta o incorrecta trayectoria del tubo y su ubicacién final, su
proximidad con o6rganos internos, el nimero de errores cometidos durante el procedimiento y su
descripcion, y el tiempo requerido para completar la tarea satisfactoriamente.

El almacenamiento local, de la informacion recopilada durante cada entrenamiento que se logra con el
instrumento con conjunto de instrucciones para evaluacion de desempeiio (4) ejecutado a través del
sistema computacional (5), permite la determinacidon de la mejora de los parametros evaluados en cada
alumno de manera especifica, de forma tal que cuando en otro momento, el mismo usuario realice nuevas
repeticiones del entrenamiento, los datos obtenidos puedan ser cotejados con actividades previas, con el fin
de generar informacion relacionada con la evolucion de proceso de aprendizaje de cada individuo.

El envio de los datos recopilados a un servidor remoto, permite seguridad para el almacenamiento a largo
plazo de la informacién obtenida por cada alumno entrenado.
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IX. LISTA DE FIGURAS

Figuras
Figura 1. Esquema general de la invencion.

Figura 2. Esquema detallado de la caja toracica (1a) del maniqui de simulacion de toracostomia cerrada (1).

Figura 3. Esquema general con el método (8) para la ejecucion de un simulador de mediana-alta fidelidad
para entrenamiento de toracostomia cerrada.

Lista de partes
Maniqui de simulacién de toracostomia cerrada (1)
Caja Toracica (1a)
Organos sintéticos (1b)
Sensores de proximidad (1c)
Reservorio de facil ruptura (1d)
Pulmones de silicona o latex (1e)
Tubo endotraqueal (1f)
Tubo de traqueostomia (1g)
Sistema bomba-valvula-mascarilla (1h)
Ventilador mecanico convencional de presion negativa (1i)

Tubo de toracostomia (2)
Sensor electrénico (2a)

Equipo para seguimiento de la trayectoria (3) del tubo de toracostomia (2)
Camara de video (3a)
Emisor-receptor de datos inalambrico o conectado por cables (3b)
Instrumento de calibracion (3¢)

Instrumento con conjunto de instrucciones para evaluacion de desempefio (4)
Sistema computacional (5)

Instrumental quirdrgico (6)
Campos estériles (6a)
Hoja de bisturi nimero 11 o 15 (6b)
mango de bisturi nUmero 3 (6¢)
pinzas tipo Kelly (6d)
tijeras rectas (6e)
hilo de sutura quirurgica estéril no absorbible (6f)

Sistema recolector (7)
Método (8)
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Fig. 3

EQUIPO PARA SEGUIMIENTO DE TRAYECTORIA (3)

| Emisor-receptor de datos (3b). J|

Instrumento de :
I Calibracién (3¢). |
-

I Camara

r A i
I Sensor electrénico (2a) para determinacion de |
pardmetros de desempefo. :

Inicio Fin
| Creacion/Recuperacion | SISTEMA COMPUTACIONAL (5) | Reporte final de |
| usuario (Instructor- : | desempeno. JI
| Alumno). | ————T————
Y R N -
bt deeamenr 11 nEedicdsnde ¥ T ViendlomdAade | I Generacion de Imagen | | Almacenamiento

-
| Calibracion de sensor
| electronico (2a) del tubo

Introduccién de
Informacién sobre el I

Visualizaciéon de Captura de la Informacién recopilada

constantes vitales del por los sensores de proximidad (1c) de

Notificaciones
de desempefio en

L 7 s i

2D con caracteristicas | | localyenvioa

radiogréficas donde se |—»| servidor remoto de

[ I
Lo , : |
| de toracostomia (2) y del Lyl caso clinico | paciente objeto del caso | los 6rganos sintéticos (1b) y/o por el ™ tiempo fea|_qua”te — I liintormacibn
| equipo para seguimiento : | estandarizado que | | dlinico estandarizado | sensor electrénico (2a) del tubo de | la realizacion del evidencie la ubicacién | |  onlada
| detrayectoria3). | :_ sevaasimuar. | | quesevaasimular | | toracostomia (2). | _Procedimiento. | finaldeltubo. | [  TECOPIACE |

Método (8) ~///

Pagina 16119




XI. REIVINDICACIONES

Simulador de mediana-alta fidelidad para entrenamiento de toracostomia cerrada, caracterizado porque
comprende:

a. Un maniqui de simulacion de toracostomia cerrada (1) que consiste en una caja toracica (1a) a escala
1:1 de una persona adulta. En su interior, la caja toracica (1a) cuenta con érganos sintéticos (1b). En el
exterior, la caja toracica (1a) cuenta con un revestimiento en capas.

b. Un tubo de toracostomia (2) que consiste en un tubo plastico entre los calibres 8 y 40 Fr. En la
region distal del tubo o en sus regiones laterales, o en ambas, se encuentra un sensor electronico
(2a) de determinacion de movimientos en tiempo real y de registro de parametros de desempefio
durante la realizacién del procedimiento. Estos parametros incluyen la trayectoria del tubo y su
ubicacion final, el nimero de errores cometidos durante el procedimiento y su descripcion, el tiempo
requerido para completar la tarea satisfactoriamente y la evaluacion de la mejora de estos
parametros a través de la repeticion del entrenamiento.

¢. Un equipo para seguimiento de la trayectoria (3) del tubo de toracostomia (2) que consiste en una
camara de video (3a) que puede ubicarse arriba, o a los lados, o ambos, de la caja toracica (1a) del
maniqui de simulacion de toracostomia cerrada (1); un emisor-receptor de datos inalambrico o
conectado por cables (3b), basado en un sistema embebido; y un instrumento de calibracion (3c),
consistente en una mesa o plataforma blanca que tiene demarcados con color negro trazos
cuadriculados de entre 0.5-10 cm x 0.5-10 cm cada uno, y sobre la cual se encuentra el maniqui de
simulacién de toracostomia cerrada (1). El equipo para seguimiento de la trayectoria (3) del tubo de
toracostomia (2) transmite la informacion obtenida a un sistema computacional (5), al cual se
encuentra acoplado.

d. Un sistema computacional (5) del tipo ordenador de escritorio, que contiene como minimo una
central de procesamiento, una memoria de almacenamiento interno, una tarjeta de red, una tarjeta
de video, un sistema operativo, una interfaz de usuario, programas de procesamiento de texto, hojas
de calculo, dispositivos de entrada tipo teclado y mouse y dispositivos de salida tipo sistema de
audio y pantallas LCD.

e. Instrumental quirdrgico (6) que se utiliza para este procedimiento y que consiste en dos campos
estériles (6a), una hoja de bisturi nimero 11 o 15 (6b), un mango de bisturi nimero 3 (6c) en acero
quirurgico, dos pinzas tipo Kelly (6d) en acero quirurgico, unas tijeras rectas (6e) en acero quirdrgico
y una unidad de hilo de sutura quirdrgica estéril no absorbible (6f).

f. Un sistema recolector (7) que consiste en un equipo de drenaje que puede ser pasivo (valvula de
Heimlich o con sello de agua) o activo (sistema de tres frascos o digital).
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El maniqui de simulacion de toracostomia cerrada (1) de la reivindicacidn 1, caracterizado porque puede
comprender, ademas, estructuras antropomorfas de cabeza y cuello, y de miembros superiores e
inferiores.

El maniqui de simulacion de toracostomia cerrada (1) de la reivindicacion 1, caracterizado porque puede
comprender, ademas, pulmones de silicona o latex (le) que pueden ser conectados, a través de una
interfaz invasiva como un tubo endotraqueal (1f) o de traqueostomia (1g), a un sistema bomba-valvula-
mascarilla (1h) o a un ventilador mecanico convencional de presion negativa (1i).

El maniqui de simulacion de toracostomia cerrada (1) de la reivindicacién 1, caracterizado porque puede
comprender, ademas, sensores de proximidad (1c) adheridos a los érganos sintéticos (1b).

El maniqui de simulacion de toracostomia cerrada (1) de la reivindicacion 1, caracterizado porque la caja
toracica (1a) puede comprender, ademas, al menos una carga de material de aspiracion ubicado en la
region apical o posterior e inferior de la cavidad pleural derecha o izquierda, contenida en un reservorio
de facil ruptura (1d).

El sistema computacional (5) de la reivindicacion 1, caracterizado porque las prestaciones técnicas
minimas del ordenador de escritorio son:

- Una central de procesamiento Intel i7 9700K, que cuente con puertos USB, HDMI y VGA.
- Una memoria RAM de dieciséis gigas.

- Capacidad de almacenamiento interno de 2 TB HDD o SSD

- Una tarjeta de red de 10/100/1000 Mbps

- Una tarjeta grafica Nvdia RTX 2080

- Un sistema operativo tipo Windows o Linux.

- Dos pantallas LCD de entre 30 y 40 pulgadas.

Un método (8) para la ejecucion de un simulador de mediana-alta fidelidad para entrenamiento de
toracostomia cerrada, caracterizado porque a través de un instrumento con conjunto de instrucciones
para la evaluacion de desempefio (4), gestiona los datos recopilados de una forma ordenada
secuencialmente en el tiempo, en un proceso que comprende las siguientes etapas:

a. Creacion de registro de instructor o alumno nuevo, o recuperacion de informacion para
instructor o alumno registrado.

b. Calibracion del sensor electronico (2a) del tubo de toracostomia (2), y del equipo para
seguimiento de la trayectoria (3) del tubo de toracostomia (2).

c. Introduccidon de informacion del caso clinico estandarizado que se va a simular con patrones
correctos e incorrectos de ejecucion de una toracostomia cerrada.

d. Visualizaciéon de constantes vitales del paciente, objeto del caso clinico estandarizado, antes,
durante y después de finalizado el procedimiento.

e. Captura de la informacién recopilada por los sensores de proximidad (1c) que se encuentran en
los organos sintéticos (1b) que estan en el interior de la caja toracica (1a) del maniqui de
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simulacién de toracostomia cerrada (1), y/o por el sensor electrénico (2a) del tubo de
toracostomia (2), relacionada con la correcta o incorrecta trayectoria del tubo y su ubicacion
final, su proximidad con organos internos, el nimero de errores cometidos durante el
procedimiento y su descripcion, el tiempo requerido para completar la tarea satisfactoriamente y
la determinacién de la mejora de estos parametros a través de la repeticiéon del entrenamiento.

f. Notificacion visual y/o auditiva de desempefio en tiempo real, tanto para el instructor como para
el alumno, durante la realizacion del procedimiento.

g. Generacion de imagen 2D de caracteristicas radiograficas, donde se evidencia la ubicacion final
del tubo, segtn el desempeiio del alumno.

h. Almacenamiento local y envio a servidor remoto, de la informacién recopilada durante cada
entrenamiento.

i. Visualizacién de un reporte final de desempefio con respecto a cdmo se desenvolvio
técnicamente cada individuo durante su entrenamiento en la realizacion de una toracostomia
cerrada.

8. El simulador de mediana-alta fidelidad para entrenamiento de toracostomia cerrada de la reivindicacion
1, caracterizado porque la caja toracica (1a) del maniqui de simulacién (1) y los 6rganos sintéticos (1b)
pueden ser construidos con filamentos de PLA, ABS, TPU o Nylon o la combinacion de estos materiales.

9. El simulador de mediana-alta fidelidad para entrenamiento de toracostomia cerrada de la reivindicacion
1, caracterizado porque el revestimiento en capas de la caja toracica (1a) del maniqui de simulacion (1)
consiste, desde afuera hacia adentro, en una cubierta de silicona, latex, plastico o TPU o la combinacion
de estos materiales.

19 | 19



